DOUBLE BLIND COMPARATIVE STUDY OF CLINICAL EFFICACY OF TOBRAMYCIN AND GENTAMICIN IN URINARY TRACT INFECTIONS by 石神, 襄次 et al.
Title二重盲検法によるTobramycinとGentamicinの尿路感染症に対する薬効比較
Author(s)石神, 襄次; 西浦, 常雄; 黒川, 一男; 新島, 端夫; 百瀬, 俊郎;江藤, 耕作; 岡元, 健一郎; 鈴木, 祥一郎








    二重盲
         神戸大学泌尿器科学教室     九州大学泌尿器科学教室
           石神裏次   百瀬俊郎
         岐阜大学泌尿器科学教室     久留米大学泌尿器科学教室
           西浦常雄   江藤耕作
         徳島大学泌尿器科学教室     鹿児島大学泌尿器科学教室
           黒川一男     岡元健一郎
         V■IU大学泌尿器科学教室      岐阜大学微生物学教室
           新島端夫     鈴木祥一郎
   A DOUBLE BLIND COMPARATIVE STUDY OF CLINICAL
      EFFICACY OF TOBRAMYCIN AND GENTAMICIN
           IN URINARY TRACT INFECTIONS
                   Joji lsHIGAMI
     From the DePartment of Urology， Kobe University School of Medicine
                  Tsuneo NisHiuRA
     From the DePartment oX一 Urology， Gifu Universil’y School of Medicine
                  Kazuo KuRoKAwA
    From the DePartment of Urology， School of Medicine， Tokecshima University
                   Tadao NiiJiMA
     From the DePartment of Urology， Ohayama University A／edical School
                   Shunro MoMosE
    From theエ）ePartment Of Urology， Faculty ofAMedicine， K画3肱University
                   Kosaku ETo
    From the DePartment of Urology， Kurume U niversity School of Medici・ne
                 Kenichiro OKAMoTo
   From the DePartment of Urology， Faceclty of Medicine， Kagoshima University
                  Shoichiro SuzuKi
    From the DePartment of Bacteriology， Gifac University School of Medicine
  In order to examine it．s effectiveness and safety， tobramycin was studied in urinary trac’L
infections by the double blind cornparative method using． gentamicin as the control’drug．
Tobrarnycirt or gentamicin was administered to hospitalized adult patients with ’urinary tract
infections 〈cystitis or pyelonephritis） at the dosage of 60 mg b．i．d． for five t・o seven days．
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The number of evaluable cases was 86 for tobramycin and 95 for gentamicin， and the results
obtained were as follows．
  （1） No significant difference was observed between the tobramycin group and gentamicin
group in various background factors related to the characteristics of patients．
  （2） There was no significant difference between the two groups in overall efficacy （to－
bramycin 69％， gentamicin 69％）．
  （3） Ana工yses were made as to various clinical parameters． In overall ana正yses， no signi－
ficant difference was observed between the two groups in the improvement rate of any para－
rneters．
  In stratified analyses， tobrarnycin showed a significantly better rate of defervescence than
gentamicin in patients with complicated pyelonephritis without an indwelling catheter．
  In the analysis of the distribution of body temperature， tobramycin showed a significantly
better result than gentamicin on Day 3 in all patients， patients with complicated pyelonephri－
tis and patients with an indwelling catheter．
  In urinary bacterial counts， gentamicin showed significantly better result than tobramycin
on Day 6 in patients without an indwelling catheter．
  In urinary leukocyte counts， tobramycin showed a tendency for better results than gen－
tamicin on Day 6 in patients with cornplicated pyelonephritis．
  （4） No difference was observed between the two groups in the incidence of reported
adverse effects （tobramycin ！8．6％， gentarnicin 19．4％）．
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   Table 3．検査項目および検査実施時期
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                                    1完全脱落例（対象外疾患または投与法不適）：
．投与前BUNが40 mg／dl以上であったもの              ！
・投与前分離菌でYeast様細菌を証明したもの               1
・聴力検査で試験薬剤投与不適とわかり，中止したもの            i
                                     ・1アガ・レ×2剛畷与すべきところを2アガル×1画聖と投与されたもの1
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Table 7－1．患者特性の検討（1）
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S・GOT        （U）
           5
R2．73±34．32（94）36．35±57．48（102）NS
投与前臨床検査値 S－GPT        （U） 24．63±24．77（94）27．43±33．12（102）NS
Alk・Pase      （U）9．27±15，53 （87） ．10．75±14．54（98）NS
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総合効果 細菌学的効果 臨  床  的  効  果 主治医判定効果薬    剤 例数
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            注1）重症農の分布：検定法はU－testによる
            注2）改善率：検定法はりこ2－test， Flsherの直接確率法による。
Fig．2．尿中白血球数の推移 （本図の訂正）第3段のT＞GをT〈Gに訂正
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実   測   値 前後の変動
@（例数）
検    定
検査 項 目 薬  剤 ㎜・±・・n（記数） ｝ M・…瓶 群内変動 低下↓ 上昇↑
投与前 投与後     投与前    投与後 低下不変上昇 Sign－t Wilco．κ2 F Z2  F
Ht （％） TOB群 37．37±5．05（96） 37．32±4．フ2（93）
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検定法 Sign－t ＝・ Sign test
   Wilco．＝＝Wilcoxon test
   x2 ＝＝x2－test
   F  ＝＝ Fisherの直接確率法
NS ： not significant
 ＊ ： p〈O．05
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1－3 20→59＊ 30→89＊ 15→22 2－1 21．9→20．3
5－4 34→53＊ 27→98＊ 4－3 28→22 24→4421→40
11－5 20．9→26．5 5－5 13→138＊ 25→110＊
12－4 25→41 11－4 19．王→21．O
13－2 31→72＊ 36→50＊ 12－2 17→23
13－6 33→1Q4＊ 34→103＊ 13－3 22→6Q 25→46
23－4 25→24 15－3 38→45 48→44
25－2 工99→67 44→46 15－4 36→43 66→6812→32＊
25－5 20→43 23－3 18．5→26，5
36－6 18→42 24－6 20→21
42－6 192→251 138→ユ72 30．4→31．331－2 25→44 20→31
43－4 34→69 31－5 25・今34
43－5 68→164＊ 68→167＊ 32－4 47→74 40→47 11→23
43－6 38＝→352＊ 13一→105＊ 36－4 45→58 41→53 28→35
51－4 38，3→91．4 23．3→69．3 41－4 26．1→27．4




63－6 30．O→25．045－3 13→41 17．1→20．7
64－2 20．5→21．851－1 15．8→22。2
65－2 25→53 51－2 165→157 106→122
66－2 23．8→26．453－5 48→48
66－5 26．3→22，355－4 13．5一→20．5
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